
ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΣΤΗΝ ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΚΗ ΙΑΤΡΙΚΗ.
ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ.
Απόστολος  Ε.  Παπαλόης,  PhD, KGSJ, AMACS

- Επισκέπτης Καθηγητής Ιατρικής Σχολής ΕΚΠΑ

- Διευθυντής Μεταφραστικής Έρευνας και Εκπαίδευσης  HEAL  Academy by  HHG

- Πρόεδρος Επιστημονικής Επιτροπής
Ειδικής Μονάδας Βιοϊατρικής Έρευνας και Εκπαίδευσης, Ιατρικού Τμήματος Α.Π.Θ.

- Τακτικό Μέλος  Εθνικής Επιτροπής Ζώων Εργαστηρίου.

- Τακτικό Μέλος  Τομεακού Συμβουλίου Εκπαίδευσης και Δεξιοτήτων
Εθνικού Συμβουλίου Έρευνας, Τεχνολογίας και Καινοτομίας.

• Διδάσκων Μεταπτυχιακών Προγραμμάτων 
και Ακαδημαϊκός Υπεύθυνος Μαθήματος Βιοηθικής –ΟUC

• Γενικός  Γραμματέας  NASCE / UEMS Εxecutive Board





Explorer !



2019 – 50 years !

400.000 klm X 2  !!!



27
years 
ago



EXPERIMENTAL  BIOMEDICAL  RESEARCH
ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΚΉ ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΉ ΈΡΕΥΝΑ

ΜΕΤΑΦΡΑΣΤΙΚΉ ΈΡΕΥΝΑ
TRANSLATIONAL RESEARCH

Περισσότερα από το 70 %  των Βραβείων Nobel

Ιατρικής και Φυσιολογίας από το 1900  μέχρι
σήμερα,  χρησιμοποίησαν ζωϊκά πρότυπα για την
υλοποίηση ιστορικών πειραμάτων

www.nobelprize.org

1η Προσέγγιση – 1ος Ορισμός

Μεταφραστικότητα





Η έρευνα ξεκινά από το κρεβάτι το αρρώστου,
πηγαίνει πίσω στο εργαστήριο και γυρίζει στον
άρρωστο.   Γεώργιος Κοτζιάς



> 1 - 2 BIL. € FOR ONE PROJECT !
(PRE - CLINICAL  & CLINICAL  PHASES)





THE  HEALTHCARE  ENIGMA

Nature Reviews, Drug Discovery 11, 191-200, March 2012

Jack W. Scannell et al

Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency

Healthcare 
costs 

1960 – 2020

27 mil $ to 
4,487 bil. $

R & D 
productivity –

Number of Drugs 
per bill $ R&D 

spending

1950  > 50 
molecules

2010  ≤ 1



MONEY WITHOUT COLLABORATION 
WON’T BRING CURES.

TODD B. SHERER
NATURAL MEDICINE, VOL 19 (2),2013.

……. INDUSTRY  AND  ACADEMIC  RESEARCHERS ……….. 
TO EMBRACE  THE  POWER  OF  COLLABORATION.

ONLY THEN WILL WE ENABLE  TRANSLATIONAL  
RESEARCH TO PUSH MUCH – NEEDED TREATMENTS TO 

THE CLINIC FASTER.  



Bασική ή Εφαρμοσμένη Έρευνα ?
Δεν υπάρχει τέτοιο δίλημμα στην εποχή της μοριακής βιολογίας ! 





• Computer  Tomography – CT

• A. Cormack – G. Hounsfield – several 
species – (swines and rabbits)

Nobel 1979 –

Electric engineers …

Development of the RIA technique
Rosalyn Sussman Yalow (1921 – 2011)
(rabbits)
Nobel 1977 
Physicist …



ΜΕΤΑΦΡΑΣΤΙΚΗ ΈΡΕΥΝΑ – ΣΥΓΧΡΟΝΟΣ
ΟΡΙΣΜΟΣ – Η ΟΛΙΣΤΙΚΗ ΠΡΟΣΕΓΓΙΣΗ

2009



ΟΔΗΓΙΑ – ΝΕΑ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ

• Αποτέλεσμα εμπειρίας ετών και διαβούλευσης
• Είναι «οδηγός» και «όχημα» για Φορείς:

ΦΟΡΕΙΣ :
Ακαδημαϊκός χώρος
Ε.Σ.Υ.
Δημόσιοι Ερευνητικοί Φορείς
Ιδιωτικοί Ερευνητικοί Φορείς

Νέα  Νομοθεσία  



•Το «γράμμα» και το
«πνεύμα» του Νόμου



LOCATIONS (FOR ALL 73  LABS) 

Athens (26 – 35%)

Thessaloniki (25 – 34 % - VET School)

A + Th = 70 %

Alexandroupolis

Karditsa (Vet School)

Larissa

Ioannina

Patras

Heraklion



Η ΜΕΓΑΛΗ ΕΙΚΟΝΑ
ΡΟΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ

ΚΑΝΟΝΕΣ και
ΟΡΓΑΝΟΓΡΑΜΜΑ

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ

NOMOΘΕΣΙΑ

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑ - ΦΟΡΕΙΣ

•Ερευνητές
•Επιστήμονες

•Εκπαιδευτές

•Ερευνητικά προγράμματα
•Ευρύτερα επιστημονικά

•προγράμματα
•Εκπαιδευτικά προγράμματα

ΕΠΙΤΡΟΠΗ
ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ

ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΩΝ
και

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΕΥΖΩΙΑΣ
και ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ



NEW  KNOWLEDGE
Basic  Research

in the Public Sector
Basic Research

in the Private Sector

International  Data  Base

Applied  Research  from  Industry

New Therapies,  New  Products



PLAN  (PRE-CLINICALS 3 / 4)  !

• Seed  stage

problem – idea - solutions

• Early  stage

prototypes – in vitro work –

early  animal  validation 

• Pre - clinical  stage

animal  models  and  phase  I  clinical  trial

• Pre – launch  stage

phase   I I and   phase   I I I clinical  trials

Like toll highway  !



DRUG, DEVICE  OR BIOMATERIAL 
DEVELOPMENT – 10 – 20 YEARS

- Pre-Clinical  Studies

- Phase Ι clinical       study

- Phase Ι Ι «              «

- Phase Ι Ι Ι «              «

- Final  evaluation.

- 1  → 10.000 molecules  - product

- 1  → 100 device  or  biomaterial with clinical use



THE GOVERNMENT OF CHINA
The network 

of  laboratory animal quality monitoring 

in  China

Map – Evaluation and Detection Units

Centers of  Excellence and Report Centers

ASIA

C.R.O



Y E S  !

R & D
Driving force
for the economy
in western world
and into whole 
world !



100 
YEARS



exfoliative 
cytology



Animal estrous cycles
(small mammals)



LITERATURE

EVALUATION !!!



ETHICAL GUIDELINES 

FOR  MEDICAL  TRAINING 

AND RESEARCH 

ON ANIMALS



3 R

General principles for the care and use of animals 
for scientific purposes

Replacement Reduction

Refinement



ΠΕΙΡΑΜΑΤΙΚΉ ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΉ ΈΡΕΥΝΑ.
E.E. ΚΑΙ ΝΟΜΟΘΕΣΊΑ

Α - ΙΔΕΑ → ΥΛΟΠΟΙΗΣΗ

Β - ΥΛΟΠΟΙΗΣΗ

Γ - ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΚΑΙ

ΣΥΓΓΡΑΦΗ



ΑΔΕΙΟΔΟΤΗΣΗ ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΕΩΝ ΖΩΩΝ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ
Εκτροφής Προμήθειας Χρήσης

με Κωδικό Αριθμό Καταχώρησης EL …. BIO ……

Αίτηση στην αρμόδια Περιφερειακή Αρχή συνοδευόμενη με τα

δικαιολογητικά του άρθρου 19 (περιγραφή χώρων, εξοπλισμού, 

είδη ζώων, μορφότυπος & τρόπος καταγραφής αρχείων

οργανόγραμμα λειτουργίας

και πιστοποιητικά εκπαίδευσης & κατάρτισης & βιογραφικά σημειώματα

Υπευθύνου εγκατάστασης, Υπευθύνου Κτηνιάτρου, προσωπικού

Υπευθύνου για την καθημερινή φροντίδα των ζώων). 

•Επιτροπή Παρακολούθησης & Γνωμοδότησης για την Ευζωία των Ζώων (άρθρο 25 & 26) 

•Επιτροπή Αξιολόγησης Πρωτοκόλλων (άρθρο 37 § 2)



ΕΠΙΤΡΟΠH ΑΞΙΟΛOΓΗΣΗΣ ΠΡΩΤΟΚOΛΛΩΝ

1. Επιστήμονας Βιοϊατρικής Έρευνας, ως πρόεδρος, με τον αναπληρωτή του.

Εάν απαιτηθεί, η ψήφος του μετρά διπλή. 

2.    Ο Υπεύθυνος Κτηνίατρος της εγκατάστασης, με τον αναπληρωτή του.

3.    Βιοστατιστικολόγος, με τον αναπληρωτή του.  

-Εγκρίνεται από την αρμόδια Περιφερειακή Αρχή

-Ορίζεται θητεία

Στις συνεδριάσεις συμμετέχει και εκπρόσωπος της Περιφερειακής Αρχής, με δικαίωμα ψήφου



ΕΠΙΤΡΟΠΉ ΠΑΡΑΚΟΛΟYΘΗΣΗΣ & ΓΝΩΜΟΔΟΤΗΣΗΣ ΓΙΑ ΤΗΝ
ΕΥΖΩΊΑ ΤΩΝ ΖΏΩΝ.  

1. Υπεύθυνος εγκατάστασης – Διευθυντής του Εργαστηρίου. 

2. Υπεύθυνος Κτηνίατρος. 

3. Υπεύθυνο προσωπικό για την καθημερινή φροντίδα των
ζώων.

4. Μέλος από την επιστημονική κοινότητα συναφούς
αντικειμένου (για τις εγκαταστάσεις χρήσης). 



ΑΝΑΔΡΟΜΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ ΆΡΘΡΟ 3

1 - Όλα τα Πρωτόκολλα με συνολική δριμύτητα διαδικασιών Βαριά. 

2- Όλα τα Πρωτόκολλα που χρησιμοποιούν πρωτεύοντα

(όλα τα είδη, πλην του ανθρώπου). 

3- Όλα τα πιλοτικά Πρωτόκολλα. 

4 - Όσα Πρωτόκολλα κρίνει η Επιτροπή Αξιολόγησης Πρωτοκόλλων ότι
απαιτείται.



ΣΗΜΑΝΤΙΚA ΚΑΙ ΛΙΓOΤΕΡΟ ΣΗΜΑΝΤΙΚA
ΠΡΟΒΛΉΜΑΤΑ - Ι
- Αναισθησία ?

- Δοσολογίες υπο δοκιμή μορίων–παραγόντων ?

- Χειρουργικοί χειρισμοί ?

- Πειράματα sham  ?

- Κόστος ανά πείραμα ?

- Πιθανή ή σχεδιαζόμενη χρονική διάρκεια ολοκλήρωσης των πειραμάτων ?

- Σχεδιασμός +  Στατιστική ?



ΣΗΜΑΝΤΙΚA ΚΑΙ ΛΙΓOΤΕΡΟ ΣΗΜΑΝΤΙΚA
ΠΡΟΒΛΉΜΑΤΑ – Ι Ι

- Επάρκεια χρηματοδότησης ?

- Παθολογοανατομική κάλυψη και τελική ιστοπαθολογική εξέταση ? (score).

- Ειδικοί δείκτες ή ειδικές μετρήσεις.
Ποιοι βοηθούν / καλύπτουν ?

- Ποια είναι η αφορμή έναρξης τους ερευνητικού πρωτοκόλλου ?

Διατριβή,  ερευνητικά ενδιαφέροντα ?



ΣΗΜΑΝΤΙΚA ΚΑΙ ΛΙΓOΤΕΡΟ ΣΗΜΑΝΤΙΚA
ΠΡΟΒΛHΜΑΤΑ – Ι Ι Ι

- Εργάζεσαι μόνος / μόνη ?

- Είναι ανάγκη (από οποιαδήποτε αιτία)  να εργάζεσαι μόνος –
μόνη ?

- Συνεργάζεσαι ομαλά με το πειραματικό εργαστήριο ?

- Έχεις κάποια προηγούμενη εμπειρία ?



ΣΗΜΑΝΤΙΚA ΚΑΙ ΛΙΓOΤΕΡΟ ΣΗΜΑΝΤΙΚA
ΠΡΟΒΛHΜΑΤΑ – Ι V

Τελικώς ποιο ή ποια
από τα παραπάνω
θέματα είναι
περισσότερο ή
λιγότερο σημαντικό ?



ΠΡΩΤΑ διοχετεύστε την αγάπη σας και το πάθος σας για έρευνα σ΄ένα κομμάτι χαρτί.     
ΙΔΕΑ – ΔΕΔΟΜΕΝΑ - ΣΤΟΧΟΣ

ΑΚΟΛΟΥΘΩΣ κάντε τις επιλογές σας (πρόσωπα, ευελιξία, αξιοπιστία, χρόνος, ροή χρηματοδότησης κλπ)
ΑΝΑΛΥΣΤΕ ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ

ΣΤΟ ΤΕΛΟΣ κρατείστε το πείσμα σας και την επιμονή σας για τα πειράματα.
ΚΑΝΤΕ ΤΟ ΧΩΡΙΣ ΔΙΑΣΤΑΓΜΟ
Η ΜΑΧΗ

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ !!!  2 / 3 στάδια





ETHICAL INFORMATION CHART

CODE OF PRACTICE
(universities, communities of 
researchers, laboratories, 

research and training centers)

LEGISLATION

ANIMALS ETHICS 
COMMITTEES

(local/institutional)

INSTITUTIONS
(laboratories, universities,

Training centers)

•Investigators
•Researchers
•Trainees      

•Training workshops
•Research projects     
•Products testing      



Eίναι αδύνατον να
περιμένουμε
κλαδιά από ένα
δέντρο,  αν δεν
έχει ρίζες και
κορμό.



H ΙΔEΑ Ή Η ΥΛΟΠΟIΗΣΗ ?
Ο ΣΥΝΘEΤΗΣ Ή Ο ΔΙΕΥΘΥΝΤHΣ ΟΡΧHΣΤΡΑΣ ?



PLANNING RESEARCH AND EXPERIMENTAL PROCEDURES ON 
ANIMALS: RECOMMENDATIONS FOR EXCELLENCE



ΥΛΟΠΟΙΗΣΗ - ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Η υλοποίηση του πρωτοκόλλου όταν έχει γίνει ο σωστός σχεδιασμός από την ιδέα μέχρι τα αρχικά
στάδια του πειράματος,  

αποτελεί μια ομαλή διαδικασία

με μια όμως προϋπόθεση : ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ

1 - τη σχολαστικότητα στην εκτέλεση.

2 - τη σχολαστικότητα στην συλλογή δειγμάτων.

3 - τη σχολαστικότητα στην επεξεργασία τους. 

Τα πειράματα έχουν και προσωπικό όφελος,
σε επίπεδο εκπαίδευσης και παιδείας.







ΧΡΟΝΟΔΙAΓΡΑΜΜΑ ΠΕΙΡAΜΑΤΟΣ.
ΔΙΑΦYΛΑΞΗ ΤΗΣ ΕΜΠΕΙΡIΑΣ.



ΗΘΙΚH ΑΞΙΟΛOΓΗΣΗ ΠΡΩΤΟΚOΛΛΟΥ



Η Διαδικασία Έρευνας & Ανάπτυξης Φαρμάκων:
πνευματική ιδιοκτησία, βασική & προκλινική έρευνα

Πειραματικές
μελέτες

1η χορήγηση σε
άνθρωπο

Βελτιστοποίηση
κύριου μορίου

Ανακάλυψη
κύριου
μορίου

Προκλινική
αξιολόγηση

Κλινική
αξιολόγηση

Ανάπτυξη
μεθόδων

Ανακάλυψη
στόχου

Σύλληψη αρχικής 
ιδέας και βασική 
έρευνα

Ανάπτυξη εργαστηριακών 
μεθόδων για μελλοντικούς 
ελέγχους

- Έλεγχοι στον στόχο και 
προσδιορισμός δραστικότητας

- In vitro έλεγχοι

- Επιλογή για περαιτέρω 
βελτιστοποίηση

- Δραστικότητα

- Ειδικότητα

- Φαρμακοκινητική

- Χημική σύνθεση

- Φαρμακοτεχνική μορφή

- In vivo έλεγχοι

- Βιομηχανική παραγωγή
- Τοξικολογικές μελέτες

Διάρκεια: 5,5 έτη (μέση τιμή)

21% 42%% συνολικού χρόνου

Πηγή: CMR Int. 2004 R&D Factbook

>10.000 10Αρ. δραστικών 
μορίων

33





THALIDOMIDE  - FUTURE

• Today  we  know  that  thalidomide  
helps  our  immune  system  as  well  
as  the  wound  healing  process  
(multiple trauma model - under 
specific  doses) 

• In  other  words,  with  the  animal  
experimentation  we  can  prevent  
side  and  catastrophic  effects  and  
to  design  novel  therapies.

• INDICATIONS

The Thalidomide 
Disaster



A  NEED  FOR…

Artificial Intelligence



A  NEED  FOR…

Love                                           Artificial Intelligence



-Discovery of new  drugs.

- Drug production and quality.

-Clinical  studies.

-New vaccines.

-Long  distance  therapies.

-Education.

-New specialties and professions.

OMICS 
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Surgical Process Model Surgical Process Analysis Surgical workflow analysis

Surgical Process Modelling: a review
Florent Lalys, Pierre Jannin

INSERM, U1099, Rennes, F-35000, France
University of Rennes I, LTSI, Rennes, F-35000, France



HUMAN   FACTOR !

THE  TEACHER ! THE  RESEARCHER  !

DECISIONS !



SCIENCE 15 NOVEMBER 2013: 
VOL. 342 NO. 6160 PP. 817-822 

PRESIDENTIAL ADDRESSWHAT'S SO SPECIAL ABOUT SCIENCE
(AND HOW MUCH SHOULD WE SPEND ON IT?)

WILLIAM H. PRESS



Πειραματική έρευνα Ιδέες για νέες θεραπείες, πειραματική δοκιμή

Κλινική δοκιμή
Ανάγκη για συνεργασία ειδικοτήτων

Ανάγκη για ακόμα περισσότερη συνεργασία στα
αρχικά στάδια της έρευνας και καλύτερο σχεδιασμό
λόγω του υψηλού κόστους της έρευνας

Ολιστική προσέγγιση.
Μεταφραστική έρευνα

Τεχνητή Νοημοσύνη
και νέες τεχνολογίεςΑνάπτυξη της Εκπαίδευσης

και εξατομικευμένη έρευνα

Ορθολογικότερη και βελτιωμένη
χρήση των ζωϊκών προτύπων



H Έρευνα

είναι ένα καθημερινό μάθημα

Στρατηγικής
Προσωπικής και Ομαδικής
Υπευθυνότητας

Μάθημα Ζωής


